Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Ferric polymaltose Medana, 50 mg Fe(l11)/ml, krople doustne, roztwor
Ferri hydroxidi polymaltosum complexus

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ferric polymaltose Medana i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ferric polymaltose Medana
Jak stosowac lek Ferric polymaltose Medana

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ferric polymaltose Medana

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Ferric polymaltose Medana i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ferric polymaltose Medana stosuje si¢ W leczeniu i zapobieganiu stanom niedoboru Zelaza

i niedokrwistos$ci powigzanej z niedoborem zelaza.
Zelazo znajduje si¢ w hemoglobinie, mioglobinie i niektorych enzymach. Niedobor zelaza moze
powodowac uczucie zmgczenia, brak koncentracji, bezsenno$¢, drazliwo$¢, utrate apetytu, famliwos¢
wlosow 1 paznokci, bole glowy, blados¢, suchos¢ skory, podatnosé na stres, zmniejszenie odpornosci
na przezigbienia i infekcje.

Wskazania do stosowania:

- zapobieganie niedoborom zelaza;

- leczenie stanow utajonego niedoboru zelaza;

- leczenie niedokrwistosci spowodowanej niedoborem zelaza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ferric polymaltose Medana

Kiedy nie stosowa¢ leku Ferric polymaltose Medana

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma nadmierne zasoby zelaza w organizmie (np. hemosyderoza, hemochromatoza);

- jesli pacjent ma zaburzenia zwigzane z nieprawidtowym metabolizmem hemu
(np. niedokrwistos¢ syderoachrestyczna, niedokrwistos¢ spowodowana zatruciem otowiem,
niedokrwistos$¢ tarczowatokrwinkowa (talasemia));

- jesli pacjent ma niedokrwisto$¢, ktora nie jest spowodowana niedoborem zelaza (np.
niedokrwisto§¢ hemolityczna).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ferric polymaltose Medana nalezy omowié to z lekarzem lub
farmaceuta.

Nalezy zachowac ostroznos¢, jesli pacjent ma niedokrwistos¢ spowodowang infekcja lub procesem
nowotworowym ze wzgledu na magazynowanie zapasow zelaza w ukladzie siateczkowo-
srédblonkowym (uktad komérek petigcych funkcje obronne i metaboliczne). Zelazo jest
wykorzystywane dopiero po wyleczeniu choroby podstawowe;j.

Ferric polymaltose Medana a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dotychczas nie opisano interakcji (wzajemnego wptywu na dziatanie) leku Ferric polymaltose Medana
z innymi lekami.

Poniewaz zelazo jest zwigzane w kompleksie, interakcje ze sktadnikami pokarméw (fityniany,
szczawiany, tanina) oraz jednocze$nie przyjmowanymi lekami (leki zoboj¢tniajace, tetracykliny) sa
mato prawdopodobne.

Nie zleca si¢ stosowania jednocze$nie zelaza w innych postaciach (np. wstrzykiwan lub tabletek).
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje lek Ferric polymaltose Medana i jakikolwiek
inny lek zawierajacy zelazo.

Leczenie nie ma wptywu na wynik testu na krew utajong w kale.

Ferric polymaltose Medana z jedzeniem i piciem
Lek podaje si¢ w trakcie positku lub bezposrednio po nim. Mozna go miesza¢ z sokami owocowymi,
warzywnymi lub dodawa¢ do pokarmu podawanego dziecku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Badania przeprowadzone u kobiet w cigzy, po pierwszych trzech miesiacach ciazy, nie wykazaty

niepozadanych dziatan ani u kobiet, ani u ptodu. Brak jest dowodow, by w ciggu pierwszych trzech
miesigcy cigzy wystepowato jakiekolwiek ryzyko ze wzgledu na stosowanie leku, a szkodliwy wptyw
na rozwoj ptodu jest mato prawdopodobny.

Karmienie piersia
Zelazo w niewielkiej ilosci przenika do mleka kobiecego, ale jest bardzo mato prawdopodobne, zeby
stosowanie leku w okresie karmienia piersig powodowato dziatania niepozadane u noworodka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Ferric polymaltose Medana nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie
maszyn.

Ferric polymaltose Medana zawiera sacharoze, metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

i propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Lek zawiera sacharoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan (E 216). Moze
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).



3. Jak stosowac¢ lek Ferric polymaltose Medana

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli czas trwania leczenia. Dawkowanie i czas trwania leczenia zalezg od stopnia niedoboru
zelaza.

A. Pacjenci z wyjatkiem kobiet w ciazy

Zapobieganie niedoborom zelaza:
Leczenie trwa okoto 1-2 miesiecy.

Niemowleta do 1 roku zycia:
2 do 4 kropli leku na dobe.

Dzieci w wieku 1 dol2 lat:
4 do 6 kropli leku na dobg.

Milodziez powyzej 12 lat, dorosli i matki karmiace:
4 do 6 kropli na dobg.

Utajony niedobér zelaza:
Leczenie trwa okoto 1-2 miesigcy.

Niemowle¢ta do 1 roku zycia:
6 do 10 kropli leku na dobe.

Dzieci w wieku od 1 do 12 lat;
10 do 20 kropli leku na dobe.

Miodziez powyzej 12 lat, dorosli i matki karmiace piersia:
20 do 40 kropli leku na dobg.

Niedokrwisto$¢ spowodowana niedoborem zelaza:
Leczenie trwa okoto 3-5 miesiecy, do uzyskania prawidlowego stezenia hemoglobiny we krwi.
Po tym okresie nalezy kontynuowac leczenie przez kilka tygodni w celu uzupetienia zapaséw zelaza.

Niemowleta do 1 roku zycia:
Dawka poczatkowa wynosi 10 kropli na dobg. Nast¢pnie dawke nalezy stopniowo zwiekszaé do 20
kropli na dobg.

Dzieci w wieku od 1 do 12 lat:
20 do 40 kropli leku na dobg.

Miodziez powyzej 12 lat, dorosli i matki karmiace piersia:
40 do 120 kropli leku na dobg.

B. Kobiety w ciazy

Zapobieganie niedoborom zelaza:
20 do 40 kropli leku na dobg.

Utajony niedobor zelaza:
40 kropli na dobe.



Niedokrwistos¢ spowodowana niedoborem Zelaza:
80 do 120 kropli leku na dobe do uzyskania prawidtowego stezenia hemoglobiny we krwi. Nastgpnie
40 kropli leku na dobe co najmniej do konca cigzy w celu uzupetnienia zapaséw zelaza.

Dobowe dawki leku stosowane w zapobieganiu i leczeniu niedoboru zelaza

Niedokrwistos¢ Utajony niedobor Zapobieganie
spowodowana zelaza
niedoborem zelaza
Niemowleta 10-20 kropli (1?5-1”? k;%prl:] 2-4 krople
(do 1 roku zycia) (25 mg-50 mg zelaza) ze?aza) g (5 mg-10 mg zelaza)
L 20-40 kropli 10-20 kropli .
Dzieci (od 1 roku 4-6 kropli
. (50 mg-100 mg (25 mg-50 mg ) .
zycia do 12 lat) selaza) selaza) (10 mg-15 mg zelaza)
Mitodziez powyzej 12 40-120 kropli 20-40 kropli 4-6 kropli
lat, dorosii, matki (200 mg-300 mg (50 mg-100 mg (10 mg-15 mg zelaza)
karmigce piersiq zelaza) zelaza)
80-120 kropli 40 kropli 20-40 kropli
Kobiety w cigzy (200 mg-300 mg (100 mg 7elaza) (50 mg-lOO mg
zelaza) zelaza)

U wczesniakoéw zalecana dawka wynosi od 2,5 mg do 5 mg zelaza (1 do 2 kropli /kg masy ciata) na
dobe przez okres 3-5 miesiecy.

Lekarz okreéli, czy dawka dobowa bedzie podawana jednorazowo, czy tez w dawkach podzielonych.
Niewielka zmiana zabarwienia kropli nie ma wptywu na dziatanie leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ferric polymaltose Medana

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie opisano dotychczas objawow zatrucia oraz podwyzszonej zawartosci zelaza w organizmie
w wyniku przedawkowania, poniewaz zelazo z substancji czynnej — kompleksu wodorotlenku
zelaza(Ill) z polimaltoza nie wystepuje w postaci wolnej w przewodzie pokarmowym i jest
przyswajane przez organizm w sposob kontrolowany.

Pominigcie zastosowania leku Ferric polymaltose Medana

W przypadku pominigcia dawki leku, nastepna dawke nalezy przyjac tak szybko jak to jest mozliwe.
Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku zgodnie z zaleceniem lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ferric polymaltose Medana

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek jest na ogo6t dobrze tolerowany. Dziatania niepozadane sa zwykle tagodne i przemijajace.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdéw):



- nudnosci, zaparcia, biegunka, bole brzucha, uczucie petnosci w zotadku;
- pokrzywka, wysypka, §wiad.

Lek Ferric polymaltose Medana w postaciach doustnych moze powodowaé ciemne zabarwienie stolca.
Objaw ten nie ma wplywu na stan zdrowia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ferric polymaltose Medana

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Rozpoczete opakowanie nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ferric polymaltose Medana

- Substancja czynnag leku jest zelazo(l11) w postaci kompleksu Zelaza wodorotlenku z polimaltoza.
Kazdy ml kropli zawiera 50 mg zelaza(lll) w postaci kompleksu zelaza wodorotlenku
z polimaltoza.

- Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy, sacharoza, metylu parahydroksybenzoesan (E 218),
propylu parahydroksybenzoesan (E 216), aromat czekoladowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ferric polymaltose Medana i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ brazowego roztworu o smaku i zapachu czekoladowym.

Dostepne opakowania:
Butelka ze szkta brunatnego z zakrgtka z PE z pierscieniem gwarancyjnym i kroplomierzem,
zawierajaca po 30 ml produktu, w tekturowym pudetku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa t.okietka 10

98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwr6cié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa tokietka 10
98-200 Sieradz

tel. 43 829 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



